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Vprasanja in odgovori

Umik vlioge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Aripiprazole Mylan (aripiprazol)

Druzba Generics (UK) Limited je 7. maja 2015 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vilogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Aripiprazole
Mylan, namenjenim zdravljenju shizofrenije ter zdravljenju in preprecevanju manicnih epizod pri
bolnikih z bipolarno motnjo 1.

Kaj je zdravilo Aripiprazole Mylan?

Aripiprazole Mylan je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino aripiprazol. Na voljo naj bi bilo v obliki
tablet in orodisperzibilnih tablet (tablet, ki se raztopijo v ustih).

Zdravilo Aripiprazole Mylan je bilo razvito kot ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da je podobno
Jreferencnemu zdravilu®, ki je ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Abilify. Za vec
informacij o generic¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Za kaj naj bi se zdravilo Aripiprazole Mylan uporabljalo?

Zdravilo Aripiprazole Mylan naj bi se uporabljalo za zdravljenje shizofrenije pri bolnikih, starih 15 let ali
vec. Prav tako naj bi se uporabljalo za zdravljenje zmernih do hudih manicnih epizod in preprecevanje
novih manicnih epizod pri odraslih z bipolarno motnjo I, ki so se v preteklosti ze odzvali na zdravilo,
najvec 12 tednov pa tudi za zdravljenje zmernih do hudih manic¢nih epizod pri bolnikih z bipolarno
motnjo I, starih 13 let ali vec.

Kako naj bi zdravilo Aripiprazole Mylan delovalo?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Aripiprazole Mylan, aripiprazol, je antipsihotik. Natancen mehanizem
delovanja ucinkovine ni znan, se pa veze na vec receptorjev na povrsini zivénih celic v mozganih. S
tem prekine signale, ki jih med moZganskimi celicami prenasajo ,zivCni prenasalci®, tj. kemi¢ne snovi,
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ki omogocajo komunikacijo med zivénimi celicami. Aripiprazol domnevno deluje predvsem kot ,delni
agonist" receptorjev za zivéna prenasalca dopamin in 5-hidroksitriptamin (imenovan tudi serotonin). To
pomeni, da aripiprazol z aktiviranjem teh receptorjev deluje kot dopamin in 5-hidroksitriptamin,
vendar Sibkeje kot Ziv¢ni prenasalci. Ker dopamin in 5-hidroksitriptamin sodelujeta pri shizofreniji in
bipolarni motnji, aripiprazol pomaga normalizirati delovanje mozganov ter s tem zmanjsa psihotic¢ne in
manicne simptome ter prepredi, da bi se ponovno pojavili.

Katero dokumentacijo je druzba predloZila v podporo svoji vlogi?

Ker je zdravilo Aripiprazole Mylan generi¢no zdravilo, je druzba predlozila rezultate preskusov za
ugotavljanje, ali je to zdravilo biolosko enakovredno referencnemu zdravilu Abilify. Dve zdravili sta
biolosko enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je CHMP ocenil zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila druzba, in
oblikoval seznam vprasanj. Druzba v ¢asu umika Se ni odgovorila na zastavljena vpraSanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov je Odbor v ¢asu umika zacasno menil, da zdravila Aripiprazole Mylan ni
mogoce odobriti za zdravljenje shizofrenije ter zdravljenje in prepreCevanje manicnih epizod pri
bolnikih z bipolarno motnjo 1.

Odbor CHMP je izrazil pomisleke glede izbire ene od vhodnih snovi za izdelavo aripiprazola. Prav tako
je izrazil nekaj pomislekov glede tega, ali so bili preskusi za ugotavljanje bioloSke enakovrednosti
izvedeni v skladu s smernicami za dobro klini¢no prakso. Ugotovitve pri pregledu dobre klini¢ne prakse
na mestu preskusanja, vklju¢enem v studije, so vzbudile resne pomisleke o zanesljivosti podatkov,
predloZzenih v podporo vlogi.

Zato je CHMP ob umiku vloge menil, da na podlagi podatkov, ki jih je predlozila druzba, zdravila ni
mogoce odobriti.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vlioge?

Druzba je v dopisu, s katerim agencijo obvesca o umiku vioge, navedla, da se je za umik vlioge odlocila
zaradi ugotovljenih pomanjkljivosti pri izvajanju dobre klini¢ne prakse.

Dopis o umiku je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe?

Druzba je obvestila CHMP, da trenutno z zdravilom Aripiprazole Mylan ne potekajo nobena klini¢na
preizkusanja ali programi socutne uporabe.

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Aripiprazole Mylan
(aripiprazol)
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